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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro 67 mg solufie spot-on pentru caini de talie mica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 0,67 ml contine:

Substanti activi:

Fipronil 67 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor Compozitia cantitativi, daci aceasti informatie
constituenti este esentiali pentru administrarea corecti a
produsului medicinal veterinar

Butilhidroxianisol (E320) 0,134 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,067 mg

Alcool benzilic

Dietilenglicol monoetileter

Solutie limpede, incolori pani la galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Dermacentor reticulatus).

Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor noi cu purici adulfi persista pand la 8 sdptamani.

Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistenta pénd la 4 sdptiméni impotriva
capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Daca in momentul
aplicarii produsului medicinal veterinar sunt prezente anumite specii de cédpuse (Rhipicephalus
sanguineus si Ixodes ricinus) existd posibilitatea si nu fie omordte in primele 48 de ore, dar ele pot fi
omordéte In decurs de o saptimani).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice
produse de purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost diagnosticatd de un medic veterinar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu vérsta mai micd de 2 luni si/sau care cAntiresc mai putin de 2 kg, in absenta
informatiilor disponibile.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stiri febrile...) sau la animale in convalescenta.
Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea si apara reactii adverse sau chiar moartea.



Prezentul produs medicinal veterinar a fost creat in special pentru cdini. A nu se utiliza la pisici, deoarece
ar putea duce la supradozare.
Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentioniri speciale

Samponarea cu o ord inainte de tratament nu afecteazi eficacitatea produsului medicinal veterinar
impotriva puricilor.

fmbaierea/scufundarea in apa la doua zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar ar trebuie
evitatd. Scufundarea siptamanala in apd timp de 1 minut reduce durata eficacitatii insecticide impotriva
puricilor cu o saptimani, de aceea se va evita imbdierea si samponarea frecventa.

Produsul medicinal veterinar nu previne atasarea cipuselor de animale. Dacd animalul a fost tratat
inaintea expunerii la cipuse, acestea vor fi omoréte In primele 24 — 48 de ore de la atasare. Aceasta se
va intdmpla de obicei inainte de ajungerea cipusei la satietate, reducand la minimum, dar neexcluzand
riscul transmiterii bolilor. Odatd omoratd, cipusa cade, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele
ramase pot fi indepartate tragand usor.

Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori si cosul animalului, locul in care se
culci si zonele in care sti de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate,
in cazul infestarilor masive si la inceputul masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate
regulat.

fn cazul utilizarii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda apliciri lunare la pacientul alergic si la ceilalfi caini din casa.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti cdinii si
toate pisicile din casi trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Animalele trebuie cantirite cAt mai exact inainte de tratament.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat
si abundent cu apa.

Este important s va asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona unde animalul nu
poate si lingd produsul si si ne asiguram ca animalele nu se ling unul pe celdlalt dupa tratament.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea care prezinté rini sau leziuni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui produs
medicinal veterinar cu ochii sau gura trebuie evitat.

In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa. Dacé persistd iritatia
oculara cereti sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.

Evitati contactul continutului cu degetele. Daca acest lucru se intdmpld, spalati méinile cu apa si sdpun.
Spélati-vad pe méini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau excipienti trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie si Ii se permitd si se joace cu animalele tratate
pana dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomanda ca animalele sd nu fie tratate pe timpul
zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si i se permita sd doarma cu proprietarii
acestora si, in special, cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronil poate avea efecte adverse fatd de organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa inoate timp
de doua zile de la aplicare.

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, licuite sau a altor
suprafete din casa sau ale mobilierului.

3.6 Evenimente adverse

Caini
Foarte rare Reactie la locul de aplicare’ (de exemplu,
(<1 animal / 10 000 de animale decolorarea pielii si a blanii, alopecie, prurit, eritem)
tratate, inclusiv raportirile Prurit generalizat, alopecie generala
izolate): Hipersalivatie?

Tulburari neurologice® (de exemplu, hiperestezie,
depresia sistemului nervos central si simptome
neurologice)

Voma

Tulburéri ale cdilor respiratorii

'Reactii cutanate trecitoare la locul aplicarii.

*Dacé animalul linge zona aplicirii, poate fi observatd o scurtd perioadd de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului.

3Simptome reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe cdini nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs medicinal veterinar la catele gestante sau aflate in lactatie. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze



Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.

Se administreaza prin aplicare locala pe piele in functie de greutatea corporald, dupd cum urmeaza:
1 pipeta de 0,67 ml pentru fiecare ciine cu greutatea peste 2 kg si pana la 10 kg greutate corporala.

Mod de administrare:

Pipete termoformate:
Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot confinutul
este in corpul pipetei. Rupeti capitul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cdrare in blana animalului, pan ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa

si apasati usor de céteva ori, pentru a goli continutul. Repetati procedura intr-unul sau doud puncte
diferite de-a lungul spatelui animalului. _
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(Nota: forma pipetelor comercializate poate fi diferits, ca si imaginile de pe cutii/din prospecte.)

Pipete din polipropilend:

Scoateti o pipetd din blister. Tinefi pipeta In pozitie verticald, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti
capacul si plasafi-l cu capatul celalalt inapoi pe pipeta. Rasuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi
indepartati capacul de pe pipeta.

Faceti o carare in blana animalului, pdna ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusi
si apésati usor de cateva ori, pentru a goli continutul. Repetati procedura intr-unul sau doud puncte
diferite de-a lungul spatelui animalului.
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Este important s va asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zoni unde animalul nu
poate sa lingd produsul si s ne asigurdm ca animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Se va avea grija ca blana cdinelui sd nu fie umeziti cu produsul medicinal veterinar in mod excesiv,
deoarece acest lucru poate cauza un aspect lipicios al blnii la locul de aplicare a tratamentului. in cazul

in care acest lucru se intdmpla, va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau cipuse, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologici locala.

In absenta studiilor de si gurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptimani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)



Nu au fost observate efecte adverse in studiile de siguranta efectuate la cdini de 2 luni, cdini In perioada
de crestere si cdini care au greutatea in jur de 2 kg, tratati cu doza terapeutici timp de 5 zile consecutive.
Riscul efectelor adverse (a se vedea sectiunea 3.6) poate creste la supradozare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX15.
4,2 Farmacodinamie

Fipronil este un insecticid si un acaricid din grupul fenilpirazolului. El actioneazd prin inhibarea
complexului GABA, legandu-se la canalele de cloruri si, astfel, blocand transferul pre- si post-sinaptic
al ionilor de clor prin membranele celulare. Ca urmare, se produce o activitate necontrolati a sistemului
nervos central si moartea insectelor i acarienilor.

Fipronil prezintd o activitate insecticidd si acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
capuselor (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.inclusiv Ixodes ricinus) la ciine.

Puricii vor fi omorati in 24 de ore. Cipusele sunt omorate, de obicei, in primele 48 de ore de la contactul
cu fipronil, dar, daci unele specii de cipuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus) sunt deja
prezente cand se aplici produsul medicinal veterinar, se poate s& nu fie toate omorate in primele 48 de
ore.

4.3 Farmacocinetica

Fipronil este metabolizat in principal sub forma de derivat sulfonat (RM1602) care are, de asemenea,
proprietiti insecticide si acaricide. Concentrafia de fipronil pe bland scade in timp.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vénzare:
Pipetd termoformata: 3 ani

Pipeta din polipropilena: 2 ani

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 30 °C.

A se pastra in loc uscat.
A se pastra In ambalajul original.



Nu se va scoate din blister decat cu putin timp inainte de utilizare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete termoformate. Pipete unidoza, din plastic multistrat alb sau transparent, care contin un volum
extractibil de 0,67 ml,

Straturile interne care vin in contact cu produsul medicinal veterinar sunt din poliacrilonitril-metacrilat
sau polietilend-etilen vinil alcool polietilena. Complexul extern alb sau transparent este compus din
polipropilena/copolimer ciclic olefina/polipropilena.

Cutiile contin pipete cu sau firi blister individual pentru fiecare pipeta.

Cutiicu 1,2,3,4,6,8, 12,24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

Pipete din polipropilend. Pipete unidoza, din polipropileni alba, care confin un volum extractibil de 0,67
ml, ambalate in blister de plastic incolor compus din polipropilend/copolimer ciclic
olefind/polipropilena, etansat termic, cu folie de aluminiu licuiti termosudati si puse in cutie din carton
sau blister card.

Blister carduri sau cutii cu 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de apd, deoarece substanta activi poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de api sau canalizarea cu produsul medicinal veterinar sau cu
ambalajul acestuia.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160230

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/05/2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro 67 mg solutie spot-on

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 0,67 ml contine:
Fipronil 67 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,2,3,4,6,8, 12,24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

W

| 4. SPECH TINTA

Céini de talie mica > 2-10 kg

5. INDICATII

Pentru produse care se elibereaza fird prescriptie veterinara.

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si cipuse (Dermacentor reticulatus).

Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persista péni la 8 saptamani. Produsul
medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistenti pana la 4 sdptdimani impotriva capuselor
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Dacd in momentul aplicarii
produsului sunt prezente anumite specii de cdpuse (Rhipicephalus sanguineus $i Ixodes ricinus) existi
posibilitatea sa nu fie omoréte in primele 48 de ore, dar ele pot fi omorate in decurs de o sdptimana.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice
produse de purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost diagnosticata de un medic veterinar.
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Purici si capuse

6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare spot-on.
Doar pentru uz extern.

P
R

Sistem anti-
picurare

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

8. DATA EXPIRARII l

Exp. {ll/aaaa}

’ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperatura mai mica de 30 °C. A se péstra la loc uscat. A se pastra in ambalajul original.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J
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160230

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

1 blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro

2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

67 mg
>2-10kg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

1 pipeta

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effipro

2.  INFORMATII CAN TITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

67 mg
>2-10 kg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Effipro 100 mg/ml solutie spot-on pentru cdini de talie mic#, medie, mare si foarte mare

2, Compozitie

Substanta activa:
Fiecare ml contine 100 mg fipronil.

Fiecare pipetd elibereaza urmatoarele cantititi:

Doza Fipronil
Pentru cdinii de talie micd 0,67 ml 67 mg
Pentru cdinii de talie medie 1,34 ml 134 mg
Pentru cdinii de talie mare 2,68 ml 268 mg
Pentru cdinii de talie foarte mare 4,02 ml 402 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol E320 Butilhidroxitoluen E321

Pentru cdinii de talie mici 0,134 mg/pipeta 0,067 mg/pipetd
Pentru cdinii de talie medie 0,268 mg/pipeti 0,134 mg/pipetd
Pentru cdinii de talie mare 0,536 mg/pipetd 0,268 mg/pipetd
Pentru cdinii de talie foarte mare 0,804 mg/pipeta 0,402 mg/pipetd

Solutie limpede, incolord pani la galbena.

3.  Specii tinta

Céini.

4.  Indicatii de utilizare
Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si cipuse (Dermacentor reticulatus).

Eficacitatea insecticidd Tmpotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pina la 8 siptiamani. Produsul
medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd pana la 4 siptiméni impotriva cipuselor
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Dacd in momentul aplicirii
produsului medicinal veterinar sunt prezente anumite specii de capuse (Rhipicephalus sanguineus si
Ixodes ricinus) existd posibilitatea sa nu fie omorate 1n primele 48 de ore, dar ele pot fi omorate in decurs
de o siptidména.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice
produse de purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost diagnosticatd de un medic veterinar.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la cdini cu varsta mai micd de 2 luni si/sau care cantiresc mai putin de 2 kg, in absenta
informatiilor disponibile.



Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stiri febrile...) sau la animale in convalescenta.
Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea apare reactii adverse sau chiar moartea.
Prezentul produs medicinal veterinar a fost creat in special pentru cdini. A nu se utiliza la pisici, deoarece

>
ar putea duce la supradozare.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Samponarea cu o ora inainte de tratament nu afecteaza eficacitatea produsului medicinal veterinar
impotriva puricilor.

Imbaierea/scufundarea in la doud zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar trebuie evitata.
Scufundarea sdptimanali in api timp de 1 minut reduce durata eficacitétii insecticide impotriva puricilor
cu o saptamana, de aceea se vor evita imbadierea si samponarea frecvente.

Produsul medicinal veterinar nu previne atasarea cdpuselor de animale. Dacd animalul a fost tratat
inaintea expunerii la capuse, acestea vor fi omoréte in primele 24 — 48 de ore de la atagare. Aceasta se
va intdmpla de obicei inainte de ajungerea cipusei la satietate, reducind la minimum, dar neexcluzand
riscul transmiterii bolilor. Odatd omorati, cdpusa cade, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele
rdmase pot fi indepértate tragind usor de ele.

Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori si cosul animalului, locul in care se
culca si zonele in care std de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate,
in cazul infestdrilor masive si la inceputul misurilor de control, cu un insecticid adecvat §i aspirate
regulat.

In cazul utilizarii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda aplicéri lunare la pacientul alergic si la ceilali ciini din casa.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti cdinii si
toate pisicile din casé trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Animalele trebuie cantirite cit mai exact nainte de tratament.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat
si abundent cu apa.

Este important sa vi asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona unde animalul nu
poate sé linga produsul si sa va asigurati ci animalele nu se ling unul pe celdlalt dupd tratament.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea care prezinta réni sau leziuni.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru ochi i mucoase. De aceea, contactul acestui produs
cu ochii sau gura trebuie evitat.

In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa. Dacd persistd iritatia
oculara, cereti sfatul medicului i prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicérii produsului.



Evitati contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se intdmpla, spilati mainile cu apa si sapun.
Spalati-vd pe maini dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau excipienti trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie s li se permita sa se joace cu animalele tratate
péna dupa uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele s nu fie tratate pe timpul
zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa li se permita si doarm cu proprietarii
acestora i, in special, cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronil poate fi ddundtor pentru organismele acvatice. C4inii nu trebuie ldsati si inoate in rauri timp de
doua zile de la aplicare.

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor
suprafete din casd sau ale mobilierului.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe céini nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs medicinal veterinar la citele gestante sau aflate in lactatie. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozare:

Nu au fost observate efecte adverse 1n studiile de siguranta efectuate la cini de 2 luni, cdini in perioada
de crestere i cdini care au greutatea in jur de 2 kg, tratati cu doza terapeutica timp de 5 zile consecutive.
Riscul efectelor adverse (a se vedea sectiunea Evenimente adverse) poate creste la supradozare.

7. Evenimente adverse

Caini

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Reactie la locul de aplicare’ (de exemplu, decolorarea pielii si a blanii, alopecie, prurit
(mancarime), eritem (inrosire)

Prurit generalizat, alopecie (pierderea parului) generald

Hipersalivatie (salivatie crescuti)?

Tulburari neurologice® (de exemplu, hiperestezie (sensibilitate crescuti la stimuli), depresia
sistemului nervos central si simptome neurologice)

Voma

Tulburéri ale ciilor respiratorii

'Reactii cutanate trecitoare la locul aplicirii.

?Daci animalul linge zona aplicdrii, poate fi observatd o scurta perioadd de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului.

3Simptome reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
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sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugim sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfﬁr§itul‘acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Calea de administrare si cantitatea de administrat:
Doar pentru uz extern.
Se administreazi prin aplicare locald pe piele in functie de greutatea corporald, dupd cum urmeaza:

* 1 pipeta de 0,67 ml pentru fiecare céine cu greutatea peste 2 kg si pana la 10 kg greutate corporala
* 1 pipetd de 1,34 ml pentru fiecare céine cu greutatea peste 10 kg si pana la 20 kg greutate corporala
* 1 pipet de 2,68 ml pentru fiecare céine cu greutatea peste 20 kg si pana la 40 kg greutate corporala
* 1 pipet de 4,02 ml pentru fiecare cine cu greutatea peste 40 kg si pana la 60 kg greutate corporala
Pentru cdinii cu greutate mai mare de 60 kg utilizati 2 pipete de 2,68 ml.

Mod de administrare:

Pipete termoformate.

Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor capitul ingust al pipetei pentru a va asigura cd tot coninutul
este n corpul pipetei. Rupeti capitul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.

Faceti o ciirare in blana animalului, pani ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe pielea expusé
si apdsati usor de cdteva ori, pentru a goli continutul. Repetati procedura intr-unul sau doud puncte
diferite de-a lungul spatelui animalului.
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(Nota: forma pipetelor comercializate poate fi diferits, ca si imaginile de pe cutii/din prospecte.)

Pipete din polipropilend.:

Scoateti o pipetd din blister. Tineti pipeta in pozitie verticald, rdsuciti i scoateti capacul. Intoarceti
capacul §i plasafi-l cu capitul celalalt inapoi pe pipetd. Risuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi
indepartati capacul de pe pipeta.

Faceti o carare in blana animalului, pind ce pielea devine vizibila. Aplicai varful pipetei pe pielea expusa
si apdsati usor de cateva ori, pentru a goli continutul. Repetati procedura intr-unul sau doud puncte
diferite de-a lungul spatelui animalului.

N2

Este important s& va asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona unde animalul nu
poate sa lingd produsul si sd ne asigurdm cé animalele nu se ling unul pe celilalt dupa tratament.

Se va avea grijd ca blana cdinelui sd nu fie umezitd cu produsul medicinal veterinar in mod excesiv,
deoarece acest lucru poate cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare a tratamentului. In cazul
in care acest lucru se intdmpl4, va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Nota: Vor fi 2 prospecte, cite unul pentru fiecare tip de pipeta. in orice caz, din motive practice, ambele
sunt descrise pe 1 prospect.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologica locala.
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In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim dintre tratamente este de 4 sdptdmani.

10. Perioade de asteptare

-~

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se pistra in loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie i pipetd dupa "Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu se va scoate din blister decat cu putin timp inainte de utilizare.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebuie si contribuie la protectia mediului.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece substanta activa poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati lacurile, cursurile de api sau canalizarea cu produsul medicinal veterinar sau cu
ambalajul acestuia.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160230
160231
160232
160233

Pipete termoformate: cutiicu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete
Pipete din polipropilend: blister carduri sau cutii cu 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16; Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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